I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortaderm 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums.

Dzidrs un bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisigu un niezosu dermatozu simptomatiskai arst€Sanai suniem.
Atopiska dermatita kltnisko pazimju mazinasanai suniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot uz adas c¢ulam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Atopiska dermatita klniskas pazimes, pieméram, nieze un adas iekaisums, nav raksturigas Sai
slimibai, tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas ir jaizsleédz citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu
invazija un infekcijas, kas izraisa dermatologiskas pazimes, ka arT jaizp&ta pamatc€loni.
Vienlaicigas mikrobialas infekcijas vai parazitu invazijas gadijuma sunim jasanem kliniskajam
stavoklim piemerota arstéSana.

Ta ka nav pieejama specifiska informacija, dzivniekiem ar Kusinga sindromu lietoSana japamato ar
ieguvuma un riska novert&jumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, to lietoSana jauniem dzivniekiem (Iidz

7 ménesu vecumam) ir japamato ar ieguvuma un riska novert&jumu un regulari javeic kliniskie
izmekl&jumi.



Kopgja apstradata kermena virsma nedrikst parsniegt aptuveni /3 no suna kermena virsmas, kas atbilst,
pieméram, divu sanu laukumu arstésanai, ja méra no mugurkaula Iidz piena dziedzeru apvidum,
ietverot plecus un augsstilbus. Skatit arT 4.10. apakSpunktu. Pretgja gadijuma lietot tikai p&c arstejosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas un regulari veikt kltniskos izmekl&jumus
sunim, ka aprakstits 4.9. apakSpunkta.

Izvairities no iesmidzinasanas dzivnieka acTs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Aktiva viela, lietojot lielas devas, var bat farmakologiski aktiva.

P&c nejausas saskares ar actm veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.

Veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas.

P&c lietoSanas nomazgat rokas. [zvairities no zalu saskares ar actm.

Lai izvairTtos no saskares ar adu, nedarboties ar nesen arstétiem dzivniekiem, pirms aplic€Sanas vieta
nav nozuvusi.

Lai izvairTtos no veterinaro zalu ieelpoSanas, izsmidzinat aerosolu labi védinama vieta.

Neizsmidzinat atklatas liesmas tuvuma vai uz sakars€tiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesmeket.

Uzreiz péc lietoSanas ievietot flakonu atpakal argja iepakojuma un nolikt drosa, beérniem neredzama un
nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, izvairities no roku lik§anas pie mutes un nekavéjoties nomazgat
skarto vietu ar tideni.

Ja veterinaras zales nejausi nonakusas saskar€ ar actm, izskalot tas ar lielu daudzumu tidens.

Ja acu kairinajums nepariet, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, jo Tpasi bérniem, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi

So veterinaro zalu $kidinatajs var iekrasot dazadus materialus, tostarp krasotu, lakotu vai citu
majsaimniecibas virsmu vai aprikojuma virsmu. Laut aplic€Sanas vietai nozut, pirms pielaut saskari ar
sadiem materialiem.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos var rasties parejosas, lokalas reakcijas veterinaro zalu aplic€Sanas vieta (erit€ma
un/vai nieze).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-
as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona aceponata
sistémiska uzstksanas ir nieciga, ir maz ticams, ka, lietojot suniem ieteikto devu, varétu rasties
teratog€na, fetotoksiska, maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejami dati.



Ta ka nav pieejama informacija, nav ieteicams vienlaikus aplicét citas lokali lictojamas zales uz tiem
pasSiem bojajumiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai uz adas.

Pirms lieto$anas uzskriivét uz flakona izsmidzinasanas stkni.
Pirms lieto$anas uzpildit stikni.

P&c tam aplicét §1s veterinaras zales, aktivizgjot izsmidzinasanas stikni apméram 10 cm attaluma no
arst€jamas vietas.

leteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata/cm? skartas adas diend. So devu var sasniegt, divas
reizes nospiezot smidzinataju un izsmidzinot uz arst€jamas virsmas, kas atbilst 10 x 10 cm lielam
kvadratam.

- lekaisigu un niezoSu dermatozu arstéSanai atkartot arst€Sanu katru dienu septinas dienas péc
kartas. Gadijumos, kad nepiecieSama ilgstoSa arst€Sana, lemums par veterinaro zalu lietoSanu
japienem atbildigajam veterinararstam, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu.

Ja stavoklis neuzlabojas septinu dienu laika, veterinararstam ir atkartoti jaizverte arstesanas
rezultati.

- Lai mazinatu atopiska dermatita kltniskas pazimes, atkartot arsteSanu ik dienas vismaz
14 dienas un Iidz pat 28 dienam pec kartas.
Veterinararstam javeic starpposma kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai nepiecieSama turpmaka
arst€Sana. Suns regulari janoverte attieciba uz virsnieru (HPA) supresiju vai adas atrofiju, kas
abos gadijumos var bt asimptomatiska.
Par jebkadu ilgstosu So zalu lietoSanu atopijas kontroléSanai atbildigajam veterinararstam javeic
ieguvuma un riska novert€jums. Tas javeic pec diagnozes atkartotas izvertéSanas, ka art nemot
veéra multimodalu arst€Sanas planu konkrétajam dzivniekam.

Ta ka §1s veterinaras zales ir gaistoSa aerosola veida, tas nav jaiemase.
4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Vairaku devu panesamibas petijumi tika veikti izverteti 14 dienu perioda veseliem suniem, izmantojot
devu, kas tris un piecas reizes parsniedza ieteicamo devu, kada atbilst diviem sanu laukumiem no
mugurkaula I1dz piena dziedzeru apvidum, tostarp plecam un augsstilbiem (5 no suna kermena
virsmas laukuma). Ta rezultata samazinajas kortizola veidoSanas kapacitate, kas 7-9 nedg€lu laika péc
arst€Sanas beigam bija pilniba atgriezeniska.

Atopiska dermatita gadijuma 12 suniem pé&c lokalas aplic€Sanas uz adas ieteiktaja terapeitiskaja deva
28-70 dienas péc kartas netika noverota ievérojama ietekme uz sist€émisko kortizola [imeni.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidi, dermatologiskie Iidzekli.
ATK vet kods: QDO7AC16.



5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur aktivo vielu hidrokortizona aceponatu. Hidrokortizona aceponats ir
dermatokortikoids ar specigu iek$&ju glikokortikoidu aktivitati, kas iekaisigas un niezo$as dermatozes
gadijuma atvieglo gan iekaisumu, gan niezi ka rezultata atri uzlabojas adas bojajumi. Atopiska
dermatita gadijuma uzlabojums biis novérojams 1&nak.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Hidrokortizona aceponats pieder glikokortikosteroidu diesteru klasei. Diesteri ir lipofili savienojumi,
kas nodrosina labaku uzsiikSanos ada, ko saista ar zemu pieejamibu plazma. Tadgjadi hidrokortizona
aceponats uzkrajas suna ada, nodrosinot efektivu lokalu iedarbibu zema deva. Diesteri adas struktra
tiek transformeti. ST transformacija nosaka terapeitiskas klases efektivitati. Laboratorijas dzivniekiem
hidrokortizona aceponats tiek izvadits ar urtnu un fekalijam tapat ka hidrokortizons (cits endogeéna
kortizola nosaukums).

Diesteru lokalai lietoSanai ir augsts terapeitiskais indekss: augsta lokala aktivitate ar samazinatu
sekundaro sist€émisko iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Propilenglikola metiléteris

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 12 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml balts, augsta blivuma polietiléna, apals flakons izsmidzinasanai, kas noslégts pret viltojumu
drosu, b&miem neatveramu, baltu polipropiléna uzskriivéjamu vacinu. Flakonam ir pievienots

izsmidzinasanas stknis, kas pirms lieto$anas ir jauzskrave uz ta.

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite ar 1 flakonu, kura ir 10 ml zalu, ieskaitot mehanisko doz&sanas siikni.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9



3449 JA Woerden

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/22/287/001

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 27/07/2022

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng

(https://www.ema.europa.eu/en).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemeérojams.


https://www.ema.europa.eu/en

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piem&rojams.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav piemérojams.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortaderm 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums suniem
Hidrokortizona aceponats

¢ U

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs ml satur 0,584 mg hidrokortizona aceponata

3. ZALUFORMA

Uz adas lietojams aerosols, skidums

4. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml

5. MERKSUGAS

Suni

| 6.  INDIKACIJA(-AS)

| 7. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai uz adas.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lai izvairitos no veterinaro zalu ieelposanas, izsmidzinat aerosolu labi védinama vieta. Viegli
uzliesmojosas.

Neizsmidzinat atklatas liesmas tuvuma vai uz sakars&tiem materialiem. Rikojoties ar veterinarajam
zaleém, nesmeket.

Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukeiju.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP
Péc atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/22/287/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot

12




DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

10 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortaderm 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums
hidrokortizona aceponats

¢

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Hidrokortizona aceponats 0,584 mg/ml.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

LietoSanai uz adas.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Péc atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Cortaderm 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cortaderm 0,584 mg/ml uz adas lietojams aerosols, skidums suniem
Hidrokortizona aceponats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Hidrokortizona aceponats 0,584 mg

Dzidrs un bezkrasains skidums.

4. INDIKACIJA(-AS)

Iekaisigu un niezosu dermatozu simptomatiskai arst€Sanai suniem.

Atopiska dermatita kltnisko pazimju mazinasanai suniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot uz adas ¢tilam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no paligvielam.
6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var rasties parejosas, lokalas reakcijas veterinaro zalu aplic€Sanas vieta (erit€ma
un/vai nieze).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-

as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstétajiem dzivniekiem);
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- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu informét par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

¢

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lietosanai uz adas.

Pirms licto$anas uzskriivét uz flakona izsmidzinasanas stikni. Pirms lieto§anas uzpildit stikni. Péc tam
aplicét veterinaras zales, aktiviz&jot izsmidzinasanas siikni apméram 10 cm attaluma no arstéjamas
vietas. Ieteicama deva ir 1,52 pg hidrokortizona aceponata/cm? skartas adas diena. So devu var
sasniegt, divas reizes nospiezot smidzinataju un izsmidzinot uz arst€jamas virsmas, kas atbilst

10 x 10 cm lielam kvadratam.

- lekaisigu un niezoSu dermatozu arst€Sanai arst€Sanai atkartot arstéSanu katru dienu septinas
dienas péc kartas. Gadijumos, kad nepiecieSama ilgstosa arst€Sana, [lémums par veterinaro zalu
lietoSanu japienem atbildigajam veterinararstam, pamatojoties uz ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu.

Ja stavoklis neuzlabojas septinu dienu laika, veterinararstam ir atkartoti jaizverte arstéSanas
rezultati.

- Lai mazinatu atopiska dermatita kliniskas pazimes, atkartot arstésanu ik dienas vismaz
14 dienas un Iidz pat 28 dienam pec kartas.
Veterinararstam javeic starpposma kontrole 14. diena, lai izlemtu, vai nepiecieSama turpmaka
arst€Sana. Suns regulari janoverte attieciba uz virsnieru (HPA) supresiju vai adas atrofiju, kas
abos gadijumos var biit asimptomatiski.
Par jebkadu ilgstosu So zalu lietoSanu atopijas kontroleéSanai atbildigajam veterinararstam javeic
ieguvuma un riska novertgjums. Tas javeic pec diagnozes atkartotas izvert€Sanas, ka arT nemot
veéra multimodalu arst€Sanas planu konkrétajam dzivniekam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai izvairTtos no veterinaro zalu ieelposanas, izsmidzinat aerosolu labi védinama vieta. Viegli
uzliesmojosas.

Neizsmidzinat atklatas liesmas tuvuma vai uz sakarsétiem materialiem. Rikojoties ar veterinarajam
zalém, nesméeket.

Ta ka §1s veterinaras zales ir gaistosa aerosola veida, tas nav jaiemase.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

16



11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

DerTguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Atopiska dermatita klniskas pazimes, pieméram, nieze un adas iekaisums, nav raksturigas Sai
slimibai, tap&c pirms arstéSanas uzsaksanas ir jaizsledz citi dermatita c€loni, pieméram, ektoparazitu
invazija un infekcijas, kas izraisa dermatologiskas pazimes, ka arT jaizp&ta pamatc€loni.

Vienlaicigas mikrobialas infekcijas vai parazitu invazijas gadijuma sunim jasanem kltniskajam
stavoklim piemerota arstéSana.

Ta ka nav pieejama specifiska informacija, dzivniekiem ar Kusinga sindromu lietoSana japamato ar
ieguvuma un riska novertgjumu.

Ta ka ir zinams, ka glikokortikosteroidi palénina augSanu, to lietoSana jauniem dzivniekiem (Iidz 7
meénesu vecumam) ir japamato ar ieguvuma un riska noverte§jumu un regulari javeic kliniskie
izmekl&jumi.

Kopégja apstradata kermena virsma nedrikst parsniegt aptuveni %3 no suna kermena virsmas, kas atbilst,
piem&ram, divu sanu laukumu arste$anai, ja méra no mugurkaula l1dz piena dziedzeru apvidum,
ietverot plecus un augsstilbus. Skatit arT punktu “Pardozé$ana”. Pret&ja gadijuma lietot tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas un regulari veikt kltniskos
izmekl&jumus sunim, ka sikak aprakstits sadala “Devas atkariba no dzivnieku sugas, lietoSanas veida
un metodes”.

Izvairities no iesmidzinasanas dzivnieka acTs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai:
Aktiva viela, lietojot lielas devas, var bat farmakologiski aktiva.

P&c nejausas saskares ar acim veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu.

Veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas.

P&c lietosanas nomazgat rokas. [zvairities no zalu saskares ar acim.

Lai izvairTtos no saskares ar adu, nedarboties ar nesen arstétiem dzivniekiem, pirms aplic€Sanas vieta
nav nozuvusi.

Lai izvairitos no veterinaro zalu ieelpoSanas, izsmidzinat aerosolu labi védinama vieta.
Neizsmidzinat atklatas liesmas tuvuma vai uz sakars&tiem materialiem.

Rikojoties ar veterinarajam zalém, nesmeket. Uzreiz pec lietoSanas ievietot flakonu atpakal argja
iepakojuma un nolikt dro$a, berniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, izvairTties no roku likSanas pie mutes un nekavgjoties nomazgat
skarto vietu ar tdeni.

Ja veterinaras zales nejausi nonakusas saskar€ ar actm, izskalot tas ar lielu daudzumu tidens.

Ja acu kairinajums nepariet, mekleét medictnisko palidzibu.

Ja notikusi nejauSa noriSana, jo Ipasi be€rniem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu $kidinatajs var ickrasot dazadus materialus, tostarp krasotu, lakotu vai citu
majsaimniecibas virsmu vai aprikojuma virsmu. Laut aplic€Sanas vietai nozat, pirms pielaut saskari ar
sadiem materialiem.
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Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona aceponata
sistémiska uzstksanas ir nieciga, ir maz ticams, ka, lietojot suniem ieteikto devu, varetu rasties
teratogena, fetotoksiska, maternotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Ta ka nav pieejama informacija, nav ieteicams vienlaikus aplicét citas lokali lictojamas zales uz tiem
pasSiem bojajumiem.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vairaku devu panesamibas p&tijumi tika izverteti 14 dienu perioda veseliem suniem, izmantojot devu,
kas trTs un piecas reizes parsniedza ieteicamo devu, kada atbilst diviem sanu laukumiem no
mugurkaula I1dz piena dziedzeru apvidum, tostarp plecam un augsstilbiem (5 no suna kermena
virsmas laukuma). Ta rezultata samazinajas kortizola veidosanas kapacitate, kas 7-9 nedg€lu laika péc
arst€Sanas beigam bija pilniba atgriezeniska.

Atopiska dermatita gadijuma 12 suniem péc lokalas aplic€Sanas uz adas ieteiktaja terapeitiskaja deva
28-70 (n=2) dienas p&c kartas netika nove&rota ievérojama ietekme uz sistémisko kortizola Itmeni.

Nesaderiba:
Nav piemeérojama.

13. IPASIN Ol%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
izmest kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(https://www.ema.europa.cu/en).

15. CITA INFORMACIJA

Hidrokortizona aceponats, ko lieto lokali, uzkrajas un metaboliz&jas ada, par ko liecina radioaktivitates
sadalfjuma pétfjumi un farmakokinétiskie dati. T3 rezultata minimals daudzums sasniedz asinsriti. ST
Ipatniba palielinas attiecibu starp velamo lokalo pretiekaisuma iedarbibu uz adu un nevelamam
sistémiskam blakusparadibam.

Uz adas bojajumiem lietojamais hidrokortizona aceponats, atri samazina adas apsartumu, kairinajumu
un niezi, vienlaikus samazinot vispargjo ietekmi.

Iepakojuma lielums:
Kartona kastite ar vienu 10 ml augsta blivuma polietiléna flakonu, ar pievienotu mehanisko dozgsanas
stkni.
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